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W odpowiedzi na o$wiadczenie Pana Senatora Piotra Zientarskiego zlozone na 37.
posiedzeniu Senatu Rzeczypospolitej Polskiej w dniu 12 lipca 2013 1., przekazane Ministrowi
Zdrowia przy pismie BPS/043-37-1606/13 z dnia 19 lipca 2013 r., w kt6rym Pan Senator
wyraza kolejne watpliwosei 1 kieruje do Ministra Zdrowia dodatkowe pytania zwiazane
z zakazem reklamy aptek i punktéw aptecznych, w ktérym to temacie Minister Zdrowia
udzielit Panu Senatorowi odpowiedzi w pismie o znaku MZ-PLO-163491-104/PR/13;

MZ-PLO-460-16063-45/KP/13 z dnia 27 maja br., niniejszym proszg¢ o przyjecie ponizszych

wyjasnien.

Zgodnie z art. 57 ust 1 i la ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne

(Dz. U. Nr 45, poz. 271, z pozn. zm.):

» 1. Zabrania sie kierowania do publicznej wiadomosci reklamy dotyczqcej produktow

leczniczych:

1) wydawanych wylqcznie na podstawie recepty;

2) zawierajqcych Srodki odurzajqce i substancje psychotropowe;

3) umieszczonych na wykazach lekow refundowanych, zgodnie z odrebnymi przepisami, oraz
dopuszczonych do wydawania bez recept o nazwie identycznej z umieszczonymi na tych
wykazach.

la. Przepis ust. 1 dotyczy réwniez reklamy produktu leczniczego, ktorego nazwa jest

identyczna z nazwq produktu leczniczego wydawanego wylqcznie na podstawie recepty.”.

W kontekécie powyzszego nalezy podnies¢, ze przepisy dot. reklamy produktéw

leczniczych (w przeciwienstwie np. do tych dotyczg:cych reklamy aptek) sg

zharmonizowane na terytorium panstw czlonkowskich Unii Europejskiej.

Przywolany przepis ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne stanowi

transpozycje art. 88 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia



6 listopada 2001 r. w sprawie wspélnotowego kodeksu odnoszqcego sie do produktow
leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz. UE L 311 z 28.11.2001, str. 67, Dz. Urz. UE
Polskie wydanie specjalne rozdz. 13, 1. 27, str. 69), ktory stanowi, ze:

., 1. Panstwa Czlonkowskie zakazujq reklamy adresowanej do ogotu spoleczenstwa produktow
leczniczych, ktore:

- dostepne sq jedynie na receple, zgodnie z tytutem VI,

- zawierajq substancje psychotropowe lub narkotyczne, wymienione w konwencjach Narodow
Zjednoczonychz 1961 i 1971 r.,

- mogq by¢ przedmiotem reklamy adresowanej do ogétu spoleczenstwa zgodnie z ust. 2 akapit
drugi.

2. Do ogdlu spoleczenistwa mozna adresowaé reklame produktow leczniczych, ktore ze
wzgledu na swdj sklad i cel sq przeznaczone i opracowane do stosowania bez interwencji
lekarza ogdlnego, do celow diagnostycznych lub na recepte lub do moniforowania leczenia,
za radgq farmaceuly, jezeli jest to konieczne.

(...)

3. Panstwa Czlonkowskie sq w stanie wprowadzié zakaz na swoim terytorium reklamy
adresowanej do ogdtu spoleczehstwa produktow leczniczych, ktorych koszt mozina
refundowac.”.

Tym samym, w ocenie Ministra Zdrowia, ustanowienie zakazu reklamy produktéw
leczniczych o kategorii dostepnosci OTC, mogloby skutkowaé zarzutem stosowania przez
Polske praktyk dyskryminacyjnych dot. przedsigbiorcéw (w tym przypadku - podmiotow
odpowiedzialnych) oraz niezgodnoscia ustawodawstwa krajowego z prawem Unii
Europejskiej. Byloby to o tyle prawdopodobne, ze w postepowaniu przed Trybunatem
Sprawiedliwo$ci Unii Europejskiej w sprawie C-374/05 Gintec International Import-Export
GmbH przeciwko Verband Sozialer Wettbewerb eV, Trybunal orzekl w postgpowaniu
prejudycjalnym, ze ,,jezeli prawo ustanowienia odmiennych regul nie zostalo w wyrazny
sposéb powierzone panstwom cztonkowskim, mogq one podporzqdkowac reklame produktow
leczniczych wylgcznie wymogom ustanowionym w dyrektywie 2001/83/WE, jak stusznie
twierdzq Gintec oraz Rzqd Slowenii i Komisja. Pefna harmonizacja zasad dotyczqcych
reklamy przyczynia sie do usuniecia przeszkdd w handlu produktami leczniczymi miedzy
panstwami cztonkowskimi ...".

W odniesieniu z kolei do kwestii zakazu reklamy aptek, nalezy wskaza¢, ze zgodnie z art. 94a
ust. 11 1a ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne zabroniona jest reklama

aptek ogoélnodostepnych i punktow aptecznych oraz ich dziatalnosci, jak rowniez reklama



placowek obrotu pozaaptecznego i ich dziatalnosci, odnoszaca si¢ do produktow leczniczych
lub wyrobéw medycznych. Z praktycznego punktu widzenia oznacza to, ze np. stacje
benzynowe, kioski, czy sklepy spozywcze nie mogg reklamowac siebie i swojej dzialalno$ci
w taki oto sposdb, ze odbywatoby sie to w odniesieniu do produktéw leczniczych i wyrobow
medycznych (badz bardziej obrazowo — za posdrednictwem, czy za pomoca takiego
asortymentu). Zgodnie z tym, co zapisano w poprzedzajacej odpowiedzi na o$wiadczenie
Pana Senatora Piotra Zientarskiego w przedmiotowe] sprawie, nalezy wyraznie rozréznié
instrument reklamy placéwki obrotu pozaaptecznego i reklamg leku jako takiego.

W  odniesieniu do samej placowki obrotu pozaaptecznego =zabronione sa zarOwno
sformutowania odnoszace si¢ do tejze placowki, jako miejsca, w ktdérym dostepne sg produkty
lecznicze (reklama tego podmiotu), jak i przekazujace, ze placowka prowadzi np. sprzedaz
lekéw na chorobe lokomocyjng (reklama dziatalnosci).

Nalezy zatem powtdrnie podkresli¢, ze zasady reklamy lekow okresla rozdziat 4 wustawy
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceulyczne i stanowig one materi¢ odrgbng od kwestii
reklamy m.in. placéwek obrotu pozaaptecznego. Co wigcej, ponownie zaznaczenia wymaga
odrgbnos$¢ informacji o cenie produktu leczniczego od kwestii reklamy. Zgodnie z § 7 ust. 2
rozporzqdzenia Ministra Finansow z dnia 10 czerwca 2002 r. w sprawie szczegdtowych zasad
uwidaczniania cen towaréw i ustug oraz sposobu oznaczania cenq towardow przeznaczonych
do sprzedazy (Dz. U. Nr 99, poz. 894 z p6zn. zm.) ,, ...na wywieszkach umieszczonych przy
fowarach oferowanych do sprzedazy po cenach promocyjnych lub obnizonych obok
przekreslonej ceny dotychczasowej uwidacznia sie cene promocyjng lub cene obnizong,
uwzgledniajqcq rabat”. Omawiany przepis stanowi, ze dozwolone jest sprzedawanie
produktow po obniZzonej cenie (w przypadku lekéw — z zastrzezeniem tych podlegajacych
refundacji) oraz, ze obligatoryjnym jest wywieszenie informacji o obnizce tak aby pacjent byt
poinformowany o cenie aktualne;j.

W opinii Ministra Zdrowia nie moze niemniej budzi¢ watpliwosci fakt, ze zar6wno jeden, jak
i dugi instrument marketingowy (tj. reklama leku, jak i reklama podmiotu prowadzacego
obr6t detaliczny tego typu asortymentem), musi by¢ w pewien spos6b ograniczany z racji
swojej specyfiki

Zaznaczenia wymaga fakt, ze produkty lecznicze zawieraja substancje chemiczne, ktére
w zalezno$ci od dawki mogg albo pomagaé, albo szkodzi¢, przy czym szkodzi¢ moga
potencjalnie wszystkie leki stosowane nieumiejgtnie i w nadmiarze. W tym kontekscie nalezy
mie¢ na uwadze, ze w placowkach obrotu pozaaptecznego, tak samo zresztg jak w aptekach

ogoblnodostepnych i punktach aptecznych, leki OTC dostepne sg bez ograniczen ilogciowych.



Do reglamentacji sprzedazy tych produktéw nie ma podstaw prawnych, a jednoczeénie, jak
wspomniano powyzej, orzecznictwo unijne nie pozostawia ztudzen co do braku mozliwosci
zakazania reklamy produktéw leczniczych dostgpnych bez recepty. Dlatego tez ingerencja
panstwa, polegajaca na zakazie reklamy placéwek obrotu pozaaptecznego i ich dziatalnodci,
odnoszaca si¢ do produktéw leczniczych, jest oceniana przez resort zdrowia jako dziatanie
ukierunkowane na zmniejszenie konsumpcji. Pacjent nie wystawiony na socjotechniczne
mechanizmy sztucznego napedzania sprzedazy, to w ocenie Ministra Zdrowia pacjent, kt6ry —
co bardziej prawdopodobne — nabedzie w placéwce obrotu pozaaptecznego jedno opakowanie
produktu leczniczego, zamiast trzech, czy pigciu. Zakaz reklamy ustanowiony w art. 94a
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, moze mieé¢ zatem,
w perspektywie wieloletniej, pozytywny wpltyw na stan zdrowia publicznego.

Abstrahujac od powyzszego nalezy podnies¢, ze bardzo wazny, jezeli nie kluczowy
w przedmiotowe]j sprawie, jest glos samego $rodowiska aptekarskiego, a zatem fachowych
pracownikow ochrony zdrowia, ktérzy — w przeciwienstwic do o0séb zatrudnianych
w placéwkach obrotu pozaaptecznego — majg wiedze na temat whasciwosci, mechanizméw
dziatania i potencjalnych szkodliwych skutkéw stosowania produktéw leczniczych. Samorzad
aptekarski wyraznie sprzeciwia si¢ jakiejkolwiek liberalizacji zakazu reklamowania aptek
ogolnodostepnych, punktéw aptecznych i — w okreSlonym zakresie — placéwek obrotu
pozaaptecznego. Stanowisko to pozostaje w pelni zgodne z art. 19 Kodeksu Aptekarza
Rzeczypospolitej Polskiej, ktory stanowi, ze:

. 1. Aptekarz nie reklamuje siebie oraz swoich ustug. Nie uczestniczy w reklamie ustug
Jarmaceutycznych, jak i ich promocji niezgodnej z prawem lub dobrymi obyczajami.

2. Aptekarz unika dziatalnosci przyczyniajqcej sie do zwigkszania konsumpcji produktow
leczniczych. .

Tak jak zostalo wspomniane w odpowiedzi na pierwsze oswiadczenie Pana Senatora
Zientarskiego w przedmiotowej sprawie, to Naczelna Izba Aptekarska byta pomystodawca
ustanowienia zakazOw przewidzianych w art. 94a ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
Jarmaceutyczne, i 1o z jej inicjatywy zostala w tym przedmiocie zgloszona poprawka poselska
do projektu ustawy z dnia 12 maja 2013 r. o refundacji lekéw, Srodkéw spozywezych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobow medycznych.

W ocenie Ministra Zdrowia stanowisko samorzadu aptekarskiego uzasadnione jest przestanka
ochrony zdrowia publicznego. Jednoczesnie wydaje sig, ze sprzeciw przedsigbiorcow
przeciwko omawianemu zakazowi, powodowany jest wylacznie pobudkami ekonomicznymi.

Jednocze$nie, zastanawiajacy jest fakt, ze jeszcze bardziej dochodowe rynki - tytoniowy



i alkoholowy (a przy tym niewatpliwie szkodliwe dla zdrowia publicznego), rowniez
obarczone sa zblizonymi ograniczeniami, co nie wzbudza jednakze podobnych kontrowers;ji.

Odnoszac si¢ do pytania o to, czy resort zdrowia rozwazal mozliwo$¢ ograniczenia reklamy
aptek tylko w odniesieniu do lekéw refundowanych i dostepnych na receptg, informuje,
ze rozwazane byly i beda nadal brane pod uwage rézne scenariusze modyfikacji art. 94a
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne, aczkolwiek jest matlo
prawdopodobne, ze zmiany te bedag zmierzaly w kierunku, o ktéorym mowa w o$wiadczeniu
Pana Senatora Zientarskiego. Intencjg resortu jest doprecyzowanie tego przepisu, a nie zmiana

jego istoty.
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